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AUSTRALIA

Si bien Australia se sorprendié después de la ronda de comentarios del GTe de que el GL54 propuesto
exigié una modificacion tan exhaustiva, ahora solo sugerimos que el borrador propuesto de las directrices se
condense en el Apéndice 1.

Con respecto a los otros puntos para discusion planteados en el parrafo 21,
. ¢, Deberian formar parte de las directrices los dos ejemplos sobre muestreo de aceptacion?

Como estos ejemplos se relacionan principalmente con el muestreo de aceptacion, pueden ser poco
productivos y quizas mejor ubicados en las GL50, si no se los aborda en un apéndice de las GL50.

. ¢, Deberia la Figura 1 (anterior Figura 5) ser parte de las directrices?
Si.
. Por lo tanto, podria ser razonable pensar en unas directrices que explicasen las diversas normas 1SO,

guias y publicaciones.

En este momento, finalizar un documento GL54 revisado para su consideracion como reemplazo de la
orientacion existente deberia ser la prioridad, tal como se ha propuesto en el tramite 3.

. Se deberia considerar la posibilidad de que una versién adaptada del capitulo 4 de las GL59 se
incluya en las GL54.

Debido a que el alcance del CCMAS en productos y en las concentraciones de disposiciones para el
muestreo y el analisis es mucho mas amplio que el CCPR, esta guia adicional deberia ser detallada para
cubrir este alcance vy, por lo tanto, requiere un esfuerzo significativo para desarrollarse.

CANADA
A Canada le complace presentar los siguientes comentarios en respuesta a la CL 2019/16-MAS.
Comentarios generales:

Canadéa continda apoyando la presentacion de informes de la incertidumbre de la medicién junto con los
resultados analiticos. Existen varias maneras aceptables para calcular la incertidumbre de la medicién. En
funcion del enfoque elegido, la incertidumbre de la medicion puede ser mayor o menor. En dltima instancia,
es el pais que considera la incertidumbre de la medicién.

Comentarios especificos:

Resumen y conclusiones:

Parrafo 21 (Otros puntos para debatir):
Punto 1:

Se recomienda que los dos ejemplos de muestreo de aceptacion no se incluyan en las directrices para evitar
cualquier superposicion con la guia para el desarrollo del plan de muestreo.
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Punto 2:

Se recomienda que la Figura 1 no forme parte de las directrices, ya que se indica en varios lugares dentro
de las mismas, y las autoridades nacionales deben determinar cémo usar la incertidumbre de la medicién y
su intervalo con respecto al muestreo de aceptacion o la evaluacion de la conformidad. Si esta figura esta
presente en el documento, puede producir confusion respecto de esa posicion.

Apéndice I
Introduccioén:

Parrafo 1, linea 3: Se sugiere eliminar el texto: téngase-en—cuenta—enta—evalyacion-de-la—conformidad y

sustituirlo por considérese.

Parrafo 1, linea 7: Se sugiere reemplazar prueba-de-cumplimiento-normative con pruebas analiticas.

Parrafo 2, |

neas 7 y 8: Adems e-requiere-gue-las-reglas-de-decisién-aplicadas-en-la—evalua

’
. Ry
a a an-an a

Nota de pie de pagina:
Se sugiere afiadir y/o revisar las siguientes secciones:

La heterogeneidad entre las porciones de prueba se compone de heterogeneidad de composicidon (HC)
y heterogeneidad de distribucién (HD). Ambos conducen a errores aleatorios cuando se selecciona
una porciéon para la prueba, conocidos como Error de muestreo fundamental - también denominado
Variabilidad fundamental - v Error de agrupacion v seqregacion. La variabilidad fundamental es el
resultado de la HC vy es la variabilidad entre las porciones de prueba que permanece incluso bajo el
mejor grado posible de reduccién del tamafio de particula. La variabilidad fundamental tiene un efecto
predominante sobre la variabilidad total cuando el «compuesto objetivo» se encuentra predominantemente
en una fraccion especifica de las particulas (hay un nimero bajo de particulas con concentraciones
relativamente altas del compuesto objetivo). La variabilidad fundamental se puede controlar mediante la
recopilacién de una porcidén de prueba gue tenga una masa suficiente. El error de agrupacién vy
segregacion proviene de la HD y es la distribucién no aleatoria (espacial o temporal) del «compuesto
objetivo» dentro del material del cual se selecciona una porcién de prueba. El error de agrupacion y
segregacion se puede controlar a través de la recopilacién de un numero suficiente de incrementos
aleatorios para constituir una porcion de prueba.

Parrafo 24:

Se sugiere que se reemplace temar—en—consideracion—al-decidir con «informado para permitir_una
decisién sobre...»

Parrafo 26:

Se sugiere eliminar:

Figura 1:

Todo el texto relacionado con la Figura 1 deberia eliminarse hasta el final de la Nota 3.
Péarrafos 31 — 35:

Se sugiere eliminar la discusién sobre la incertidumbre de la medicién en la seccién de planes de muestreo
y los ejemplos, para evitar cualquier superposicidon o confusion con la guia sobre los planes de muestreo
gue se esta desarrollando.

Apéndice Il
Parrafo 5:

Con respecto a la definicion sobre la preparacién de la muestra, se sugiere la siguiente redaccion:
Congelacion, conminucién (reduccién del tamafio de particulas), homogeneizacion, etc.

ECUADOR

(i) Comentarios generales:

Ecuador agradece el trabajo realizado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos y considera apoyar al
documento, tomando en consideracion los siguientes comentarios:
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(ii) Observaciones especificas:

- Ecuador sugiere que en el parrafo 9, Consideraciones generales, se elimine lo siguiente: (...) atribuirse
razonablemente a la cantidad medida mienten. (error de traduccion en la version en espafol de “will lie”)

Justificacién: A fin de tener una mayor comprension al documento.
- En la seccion de Consideraciones generales, parrafo 11, se modifique la traduccién por lo siguiente:

Por esta razon, elfocoel enfogue radica en la identificacién y evaluacién de los componentes
principales de la incertidumbre de la medicién.

Justificacién: Con la finalidad de mejorar la comprensién del texto.

- El pais considera que en el parrafo 12, de Componentes de incertidumbre, se cambie la traduccién por
lo siguiente:

Estas fuentes pueden no ser independientes, en cuyo caso las correlaciones respectivas deben tenerse
en cuenta en el presupueste-calculo de laincertidumbre (...).

Justificacién: Tener una mayor compresion al documento.

- El pais sugiere que en el parrafo 16, se deberia dar una explicacion mas clara de lo que se refiere la
prueba de anillo.

- En el parrafo 20, el pais solicita revisar la actualizacion de las normas mencionadas, ya que en el caso
de ISO/IEC 17025, la version vigente es del afio 2017.

- Ecuador considera que los dos ejemplos para la inspeccién por variables (paquetes) e inspeccion por
variables (en masa), formen parte de las directrices.

Justificacién: Al mantener los ejemplos se tendra una mejor claridad del documento, ya que caso
contrario se tiene que remitir a la guia correspondiente.

- El pais sugiere que debe mantenerse en el parrafo 28, la figura 1, como parte de las Directrices.
- En el parrafo 45, el pais solicita reemplazar lo siguiente:

Asi, por ejemplo, la incertidumbre de la preparacion de la muestra se separa en las incertidumbres de
los distintos pasos como el pesaje, la-hemeogeneizaciénla homogenizacidn, el secado, la extraccion, la
dilucién, etc., que deben combinarse.

Justificacién: Mejorar la comprensién del documento.
EGIPTO
Egipto aprecia el trabajo realizado por el GTe y quiere presentar los siguientes comentarios generales:

1- Referencia a la ISO no. 19036/2006 «Microbiologia de alimentos y piensos para animales. Pautas
para la estimacién de la incertidumbre de medicion para determinaciones cuantitativas» en la
cldusula de Literaturas en la pagina No. (22).

2- Referencia a la «<suma de componentes» ya que las pautas mencionadas anteriormente se refieren
solo a «método Unico».

JAMAICA
Comentarios generales:

e Jamaica recomienda que se excluyan de las directrices los dos ejemplos de muestreo de
aceptacion. Teniendo en cuenta el parrafo 6 en el contexto, la seccion «El uso de la incertidumbre
de la medicion en los planes de muestreo» al comienzo del parrafo 29 deberia eliminarse. Puede
tener un mejor lugar en las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50 - 2004), cuando a estas
directrices les toque la revision.

¢ No hay ninguna objecién a que la Figura 1 sea parte de las directrices.

e Jamaica apoya el desarrollo de directrices para explicar las diversas normas ISO, guias y
publicaciones.

e Jamaica apoya la inclusiébn en el GL 54 de una seccion de «Valores de orientacion para
incertidumbres aceptables» como en el capitulo 4 de GL 59, si esta generalizada.

MARRUECOS
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Comentarios especificos:

- Antecedentes:

Punto 4: en el texto francés suprimir «de I'évaluation» (no afecta el texto en inglés)
Justificacion: Se trata de una repeticion

- Resumen de las modificaciones principales

Marruecos sugiere suprimir el Gltimo punto: «Los dos ejemplos restantes estdn sombreados en amarillo
para indicar que se debe tomar una decisién sobre si deben incluirse en el borrador.»

Justificacidn: para evitar la sobrecarga del documento.

- Oftros puntos para discusion

21. Los siguientes puntos podrian ser discutidos:

- ¢ Deberian formar parte de las directrices los dos ejemplos sobre muestreo de aceptacion?

Respuesta: Marruecos no esta de acuerdo con que estos dos ejemplos de aceptacién de las muestras
sean incluidos en las Directrices.

Justificacidn: Estos ejemplos pueden sobrecargar el documento sobre las directrices revisadas, y dado
gue la incertidumbre de la medicion relacionada con el muestreo sera cubierta por el trabajo de la revisién
de las Directrices generales sobre muestreo (GL50 - 2004), se prefiere no incluirlos en las Directrices.

« ¢ Deberia la Figura 1 (anterior Figura 5) ser parte de las directrices?
Respuesta: Marruecos esta de acuerdo con que se incluya la Figura 1 en las Directrices.

Justificacién: Esto facilitaria la toma de decisiones sobre el cumplimiento de una especificacion
particular teniendo en cuenta la incertidumbre de la medicion.

« Durante la revision del primer borrador, se hizo cada vez mas obvio lo complejo que es el proceso de
toma de decisiones. Ademas, el ISO 17025 confiere gran importancia al proceso de toma de decisiones.
Requiere que las reglas de decision aplicadas en la evaluacion de la conformidad se basen en la
incertidumbre de la medicion y el muestreo. Por lo tanto, podria ser razonable pensar en unas
directrices que explicasen las diversas normas 1SO, las guias y publicaciones.

Respuesta: Marruecos apoya esta propuesta.

Justificacién: La norma 17025 exige que las reglas para la toma de decisiones aplicadas en la evaluacion
de la declaracion de conformidad se basen en la incertidumbre de la medicién de la muestra y también del
muestreo, por lo que se hizo obligatorio documentar la regla utilizada para la toma de decisiones, teniendo
en cuenta los niveles de riesgo, de ahi la necesidad de una directriz que cumpla con los requisitos de la
norma.

« Se deberia considerar la posibilidad de que una versién adaptada del capitulo 4 de las GL 59 se incluya
en GL 54.

Respuesta: Marruecos esta a favor de incluir el capitulo 4 en GL 54.

Justificacién: La evaluacion de la incertidumbre de la medicién se aplica a cualquier tipo de actividad en el
laboratorio y para evitar cualquier solapamiento con las GL 59, tiene sentido incluirlo en GL 54.

APENDICE | PROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA
MEDICION (CXG 54 - 2004)

Introduccion:
Parrafo 1: Marruecos propone incluir la incertidumbre del muestro en estas directrices.

Justificacion: De acuerdo con la norma 17025, la incertidumbre del muestreo es un requisito, de lo
contrario, se la deberia tratar como una actividad independiente en las Directrices generales sobre
muestreo (GL 50).

NUEVA ZELANDIA

Hemos proporcionado comentarios sobre el alcance y la solidez de la ultima version de la revision de las
Directrices (el borrador actual) en el «<Comentario general». Hemos expuesto nuestra preocupacién principal
en «Comentarios especificos» y hemos incluido una respuesta a la Seccién 21.
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Comentario general

Nueva Zelandia reconoce el trabajo del GTe y el liderazgo de Alemania en la elaboracién del borrador
revisado de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion.

Nueva Zelandia ha presentado varias contribuciones al GTe y desea agradecer a la delegacion alemana por
preparar la ultima versién de la revision de las Directrices (el borrador actual) y por tomar en cuenta muchos
de los comentarios de Nueva Zelandia. Sin embargo, a pesar de esta participacion, Nueva Zelandia
considera que el alcance del borrador actual es demasiado amplio y no proporciona una orientacion
clara, concisa y correcta. También tenemos una importante preocupacién técnica que aun no se ha
resuelto.

Con respecto al alcance, seria util volver a lo basico y preguntar: ¢Qué necesita el Codex en términos de
incertidumbre de la medicion? Creemos que las directrices del Codex sobre la incertidumbre de la medicion
deberian cumplir los requisitos establecidos en la norma ISO 17025:

- Los aportes a la incertidumbre de la medicién
- Lamanera en la que se puede evaluar la incertidumbre de la medicién
- Lamanera en la que se puede reportar la incertidumbre de la medicidn

También creemos que el borrador actual debe proporcionar una orientaciéon, o una referencia a la
orientacién sobre cobmo deben interpretar los usuarios la incertidumbre de la medicion en los informes de las
pruebas analiticas, y en particular, como se relacionan los resultados de las pruebas con los valores reales
gue representan dichos resultados, y sobre el papel de la incertidumbre de la medicién en el uso de los
resultados de las pruebas. También se deben tener en cuenta las limitaciones en el uso de la incertidumbre
de la medicion.

Este es un alcance mas reducido que el que se cubre en el borrador actual. Creemos que no se necesita
una orientacion sobre el uso de la incertidumbre de la medicién en la inspeccion de muestreo, porque el
CXG 50 revisado explicara el Error de medicion y la manera en que se lo utiliza en la inspeccion de
muestreo. En el GL50 revisado también se proporcionara una orientacion sobre el uso de la incertidumbre
de la medicién en la evaluacion de la conformidad.

En lo que respecta a la solidez del borrador actual, la preocupacién técnica principal de Nueva Zelandia
se relaciona con la Figura 1. Véanse los comentarios especificos a continuacion. Tenemos otros puntos
para considerar en el trabajo que esta en curso sobre las directrices.

Hemos entregado cuatro respuestas técnicas diferentes al GTe, ademéas de varios correos electrénicos y
una teleconferencia. Nuestros colegas alemanes han sido muy receptivos y ciertamente consideraron
nuestra aportacion; hemos visto que se refirieron a lo complejo que es el proceso de toma de decisiones
para este trabajo.
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Comentarios especificos
FIGURA 1 (pagina 10)

Nueva Zelandia tiene la impresion de que el texto ha mejorado considerablemente. Sin embargo, se
mantiene nuestra preocupacion técnica principal sobre la Figura 1 y los comentarios asociados, porque
pueden tomarse facilmente como un procedimiento de evaluacién de la conformidad aprobado.

Nos complace ver que la primera Nota [Seccién 28, pagina 10] ahora dice que «El intervalo de la
incertidumbre de la medicion utilizado en la Figura 1 y su comparacién con el nivel maximo no esta disefiado
para su uso en el muestreo de aceptacion o para la evaluacion de la conformidad». Sin embargo, la Figura 1
todavia puede ser mal entendida y mal utilizada debido a la forma en que se redactan otros textos. Por
ejemplo:

- Laseccion 7 de la introduccién informa que el comité acordd que el CXG 54 revisado deberia contener
informacion sobre el uso de la incertidumbre de la medicién y esto se repite en la seccién 13 «ilustrar el
uso de la incertidumbre de la medicién», por lo que existe la expectativa de que las directrices
contendrian un procedimiento para su uso.

- La Figura 1 se presenta junto con métodos internacionalmente aceptados para la evaluacion de la
conformidad en los parrafos 28 y 29, lo que implica que la Figura 1 también representa un
procedimiento valido.

- La Figura 1 y el comentario asociado que describe como se debe «interpretar» los resultados han sido
tomados del CXG 59, y la tercera Nota (seccién 28, pagina 9) se refiere al CXG 59 para una discusién
maés detallada sobre la interpretacion. Sin embargo, se han omitido o variado en el CXG 59 ciertas
limitaciones y explicaciones importantes. No es adecuado ni apropiado usar la Figura 1 como una
ilustracion general de la influencia de la incertidumbre de la medicion en la interpretacion de los
resultados, tal como lo establece el parrafo 26.

- Eltérmino «interpretado» podria entenderse como la decisién de que se deberia aceptar o rechazar una
0 mas muestras analizadas y, como consecuencia, el lote del cual se toman esas muestras;
particularmente si se lee junto con la tercera nota, que se refiere a «un resultado de prueba que es
conforme» y a la «aceptacion de envios comerciales».

- El titulo de la seccion y los parrafos 23 a 25 se refieren a la evaluaciéon de la conformidad, describen el
proposito de la evaluacién de la conformidad y proporcionan orientacion sobre como se debe aplicar el
requisito de la norma ISO 17025 con respecto a la evaluacién de la conformidad (establecido en el
pérrafo 2).

En resumen, el procedimiento de evaluacion sugerido por la Figura 1 no representa una practica estadistica
convencional y no se puede utilizar como un procedimiento de evaluacién de conformidad valido o en el
contexto mas amplio de la inspeccion de muestreo.

La evaluacion de la conformidad difiere de la inspeccion de muestreo, y esta diferencia tan importante
parece ser la fuente de confusion en la forma en que los resultados de las pruebas se utilizan en la practica.
El uso de la evaluacion de la conformidad para la inspecciéon de muestreo es, en general, injusta y por tanto
esta en contradiccion con el Manual de Procedimiento del Codex «Los métodos de muestreo del Codex
tienen la finalidad de garantizar el uso de procedimientos de muestreo justos y validos cuando se analicen
alimentos para comprobar si se ajustan o no a una determinada norma del Codex sobre productos». Al final
de cuentas el CXG 50 revisado proporcionard orientacion sobre ambos.

Recomendaciones
Nos gustaria ver:
Bien este texto:

- Se elimina la Figura 1 y el comentario asociado y se los reemplaza por un diagrama que ilustra
correctamente cémo se relacionan los resultados de las pruebas con los valores verdaderos
correspondientes a través de la incertidumbre de la medicion, por ejemplo, en la Figura 8 del JCGM 106
(referencia [5]) (véase la respuesta a continuacién en la seccién 21); y

- Lainclusiéon de un texto nuevo a efectos:

a. de que la informacién sobre la incertidumbre de la medicién que suministran los informes de prueba
se deberian utilizar junto con un procedimiento de evaluacion de conformidad reconocido; y

b. La evaluacion de la conformidad no es adecuada para su uso en el muestreo de aceptacion.

O bien este:
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- Sise conserva la Figura 1, la primera Nota [Seccidn 28, pagina 10] debe enfatizarse para que diga: «El
intervalo de la incertidumbre de la medicién utilizado en la Figura 1 y su comparacion con el nivel
méaximo no_representan la préctica estadistica convencional v no pueden utilizarse como _un
procedimiento de evaluacién de conformidad valido; y

- Se eliminan las interpretaciones en la parte inferior de la Figura 1; e

Independientemente de la decision respecto de la Figura 1, recomendamos que los detalles de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad que figuran en las Secciones 27 y 28 se combinen en una
sola seccion ubicada inmediatamente después de la nota de advertencia, con el titulo de «Procedimientos
para la evaluacién de la conformidad».

Creemos ademas, que dado que éste no es un procedimiento valido ni para la evaluacion de la conformidad
ni para la aceptacion de muestras, gran parte de la exposicion - por ejemplo los dos (ltimos parrafos de la
seccion 28 (es decir, la segunda y tercera Notas), y las secciones 30 a 33 - no son necesarias y deberian
eliminarse.

COMENTARIOS SOBRE LA SECCION 21 DE LA INTRODUCCION (PAGINA 3)
En respuesta a los puntos que figuran en la Seccion 21, Nueva Zelandia cree lo siguiente:
Punto 1

Los dos ejemplos relacionados con el muestreo de aceptacién no deberian incluirse en las CXG 54
revisadas. No son Utiles dado que la incertidumbre de la medicién no se utiliza de esta manera en el
muestreo de aceptacion.

Punto 2

La Figura 1 deberia reemplazarse por la Figura 8 de la JCGM 106 (referencia [5]). Este diagrama ofrece una
ilustracion mucho mejor del efecto de la incertidumbre de la medicién, ya que muestra diferentes
argumentos para los valores verdaderos y medidos.

Punto 3

Ya existen normas I1SO y otras normas, asi como articulos publicados que contienen procedimientos validos
para la evaluacién de la conformidad. Tres de éstos se mencionan en el documento actual. Si el alcance
del CXG revisado se basa en las contribuciones a la incertidumbre de la medicién, asi como en la
evaluacion y el informe de la misma, junto con algunas directrices de como interpretan los usuarios la
incertidumbre de la medicién en los informes de pruebas analiticas, y en particular como se relacionan los
resultados de las pruebas con los valores reales que los representan, y si se basa ademas en el papel de la
incertidumbre de la medicion en el uso de los resultados de las pruebas, entonces no se necesitara unas
directrices separadas y no relacionadas que expliquen las normas ISO.

Punto 4

Tal como se establece en la Seccién 9, Antecedentes, el CCMAS ha acordado «evitar cualquier tipo de
solapamiento con el CXG 59-2006». Nueva Zelandia apoya esta decision y, por lo tanto, no apoya la
inclusién propuesta de una seccion adaptada de las GL 59.

NORUEGA

Noruega desea agradecer a Alemania por su esfuerzo continuo para mejorar el area de la incertidumbre de
la medicion en el Codex y por emprender el extenso trabajo de una revisién completa del primer borrador de
unas nuevas CXG 54.

(i) Comentarios generales
Observaciones sobre el parrafo 21, pagina 3: Otros puntos para debatir:
o ¢ Deberian formar parte de las directrices los dos ejemplos sobre muestreo de aceptacion?

Respuesta: Los dos ejemplos sobre muestreo de aceptacion dan ejemplos importantes sobre las
implicaciones de la incertidumbre de la medicion no despreciable, tanto en el tamafio de la muestra
como en la incertidumbre de la medicién del método analitico, y deben incluirse, pero en forma
simplificada si es posible.

o ;Deberia la Figura 1 (anterior Figura 5) ser parte de las directrices?
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Respuesta: Apoyamos que la Figura 1 sea parte de las directrices generales sobre la incertidumbre de
la medicion, ya que ilustra las diferentes situaciones al comparar una medicidn con una especificacion, y
porgue esta figura también se incluye en CXG 59 mas especifico, relativo a los plaguicidas.

e Durante la revisién del primer proyecto, se hizo cada vez mas obvio lo complejo que es el proceso
de toma de decisiones. Ademas, ISO 17025 confiere gran importancia al proceso de toma de
decisiones. Requiere que las reglas de decision aplicadas en la evaluacion de la conformidad se
basen en la incertidumbre de la medicidon y el muestreo. Por lo tanto, podria ser razonable pensar
en unas directrices que explicasen las diversas normas ISO, las guias y publicaciones.

Respuesta: Dado que tanto las CXG 50 como las CXG 54 estan en proceso de revision, seria Util
elaborar un documento para conectar estas dos directrices relacionadas pero a la vez separadas.

e Se deberia considerar la posibilidad de que una versién adaptada del capitulo 4 de las GL 59 se
incluya en las GL 54.

Respuesta: Apoyamos la inclusion de una versién adaptada de las CXG 59, capitulo 4 en CXG 54. El
capitulo 7 de las notas explicativas del CXG 54 actual también deberia incluirse, ya que la ecuacion de
Horwitz y HorRat tienen funciones importantes en el Codex y en el Manual de procedimiento del Codex. El
modelo general para la precision de un método descrito por la ecuacion de Horwitz se aplica
especificamente en la evaluacién de la aceptabilidad de las caracteristicas de precision de un método
estandar de andlisis, y también es utilizado por el CCMAS y otros comités del Codex tanto en la evaluacion
de futuros métodos del Codex como para la elaboracién de criterios del método del Codex.

e Larepetibilidad se utiliza muchas veces a lo largo del documento. El término de «repetibilidad» debe
reemplazarse por el término mas general de «precisién» para no excluir la precision intermedia o la
reproducibilidad.

Justificacién: La repetibilidad (definicion de VIM: precision de la medicion en un conjunto de condiciones de
repetibilidad de medicién) es un tipo especifico de precisién (definicion de VIM: concordancia entre las
indicaciones o los valores de cantidad medidos que se obtienen de mediciones repetidas en objetos iguales
o similares en condiciones especificas). Por lo tanto, creemos que el término especifico de «repetibilidad»
deberia reemplazarse con el término mas general de «precision» en todo el documento para no excluir la
precisién intermedia (definicion de VIM: precisién de la medicién en un conjunto de condiciones de medicion
de precision intermedia) y la reproducibilidad (definicién de VIM: precision de la medicidn en condiciones de
reproducibilidad de la medicion).

e En lo concerniente a referencias en la literatura: Las referencias deben actualizarse en el
documento ya que las referencias 2, 6, 7, 8, 10, 11, 16, 17 y 19 faltan en el texto, la referencia 1
aparece en la lista por primera vez en el péarrafo 20, la referencia 9 se lista por primera vez en el
péarrafo 30 y la referencia 18 se lista por primera vez en el parrafo 34. Procedimiento NMKL No. 5, 22
edicion (2003): La «Estimacion y expresion de la incertidumbre de la medicion en el analisis
guimico» también se deberia agregar a la lista actualizada de referencias (véase el comentario
especifico a continuacion).

(ii) Observaciones especificas

Se sugiere subrayar la importancia fundamental de la incertidumbre de la medicién para garantizar que las
mediciones analiticas sean metrolégicamente trazables, para lo cual se recomienda insertar la siguiente
oracion en el parrafo 1 en la pagina 5.

Todos los resultados de medicion tienen una incertidumbre asociada; la no estimacion de la
incertidumbre de la medicidn no significa que no haya incertidumbre. La estimacién de la
incertidumbre de la medicion es un requisito para realizar un resultado analitico de medicion
metrolégicamente trazable. En consecuencia, la incertidumbre de la medicion es de suma
importancia en las pruebas de cumplimiento normativo y posterior toma de decisiones. Cabe sefialar
que en estas directrices no se incluye la incertidumbre de muestreo.

Justificacion: La definicion de VIM de la trazabilidad metroldgica es: «propiedad de un resultado de medicion
por el cual el resultado puede relacionarse con una referencia a través de una cadena de calibraciones
ininterrumpida y documentada, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de la medicién». Por lo
tanto, la incertidumbre de la medicién del resultado de la medicién analitica, junto con la relacion
ininterrumpida del resultado de la medicion analitica con una referencia, comprenden la trazabilidad
metrolégica del resultado de la medicién analitica. Reconociendo el doble mandato del Codex Alimentarius,
la trazabilidad metroldgica es fundamental para las mediciones analiticas, al igual que la trazabilidad en
general es muy importante para facilitar el comercio internacional y un aspecto indispensable de la
transparencia.
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Se propone agregar las referencias a las definiciones que no las tienen en el parrafo 8 de la pagina 6 como
se especifica a continuacion:

muestra de laboratorio

muestra preparada (del lote) para enviar al laboratorio y destinada para inspecciéon o prueba
[FUENTE: ISO 6498:2012]

muestra de prueba

submuestra o muestra preparada a partir de la muestra de laboratorio, de la cual se tomaran las
porciones para las pruebas [FUENTE: I1SO 6498:2012]

lote
cantidad definida de algun producto, material o servicio, reunida [FUENTE: ISO 2859-1:2014]
muestra

conjunto de uno o mas articulos tomados de un lote con la intencion de proporcionar informacion
sobre el lote [FUENTE: ISO 2859-1:2014]

item

aquello que puede ser descrito y considerado individualmente [FUENTE: ISO 2859-1:2014]
tamafio de la muestra

namero de items en la muestra [FUENTE: ISO 2859-1:2014]

incremento de muestreo

cantidad de material a granel tomado en una accién por un dispositivo de muestreo [FUENTE: ISO
10725:2000]

Justificacién: El origen de las definiciones debe quedar claro para el usuario.
Se sugiere la siguiente aclaracion a la oracion cuatro en el parrafo 9 de la pagina 7.

La incertidumbre de la medicibn se expresa como un intervalo dentro del cual los valores que
pueden atribuirse razonablemente a la cantidad medida mienten con una probabilidad de
cobertura manifiesta.

Justificacién: La expresion de incertidumbre de la medicién siempre debe ir acompafiada de su probabilidad
de cobertura manifiesta para permitir su correcta interpretacion.

Se propone la siguiente modificacion de la frase que figura debajo del parrafo 10 en la pagina 7:

Deben identificarse y cuantificarse los componentes individuales de la incertidumbre de la medicién,

como-laprecisiony-elsesgo, deben, especialmente la repetibilidad y el sesgo.

Justificacién: El uso de componentes individuales es ambiguo en la oracion original y puede interpretarse de
varias maneras. La oracién revisada aclara que lo que se entiende por componentes individuales son los
errores aleatorios (precision) y los errores sisteméticos (sesgo). Se ha sustituido el término de repetibilidad
con el de precision para lograr que la oracion sea mas general y que cubra diferentes niveles de precisién
en lugar de solo la repetibilidad (véase también el comentario general sobre repetibilidad).

Se sugiere el siguiente cambio en el parrafo 13, pagina 7:

Hay muchos procedimientos disponibles para estimar la incertidumbre de un resultado de medicion,
especialmente aquellos descritos en I1SO [13], NMKL [xx] y EURACHEM [12].

Donde NMKL [xx] debe aparecer con el niumero de referencia apropiado en la lista actualizada de
referencias como:

NMKL [xx] Procedimiento No. 5, 22 edicion (2003): «Estimacion y expresion de la
incertidumbre de la medicidn en el analisis quimico»

Justificacién: El Procedimiento N° 5 de NMKL se referencia en el CXG 54 actual y debe mantenerse en las
nuevas directrices, ya que tanto EURACHEM como GUM se transfieren del CXG 54 anterior al CXG 54
nuevo.

Se propone eliminar el parrafo 15 en la pagina 8, excepto la primera frase que deberia trasladarse al parrafo
16 actual (véase la siguiente propuesta a continuacion).
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Justificacién: Tanto los enfoques de arriba hacia abajo como los de abajo hacia arriba tienen ventajas y
desventajas, por lo que proponemos eliminar el parrafo 15, ya que deja una impresidon muy sesgada con
respecto a la confiabilidad de usar diferentes enfoques. Alternativamente, las caracteristicas relacionadas
con el uso de un enfoque de abajo hacia arriba también deben indicarse claramente en un nuevo parrafo.

Se propone trasladar la primera frase del parrafo 15 al parrafo 16 después de la eliminacion del parrafo 15.

16. Estos procedimientos no son equivalentes y pueden producir diferentes estimaciones de
la incertidumbre de la medicion. Ademas del hecho de que estos procedimientos pueden variar
con respecto a los efectos de influencia incluidos, también suele haber diferencias considerables
sobre cédmo y qué errores aleatorios estan recogidos en una-variacién-considerable-debido-ala
variabilidad-aleatoria-de las cifras de desviacion estandar (reproducibilidad interna, reproducibilidad,
repetibilidad). Por lo tanto, se debe proporcionar tanto el enfoque elegido para estimar la
incertidumbre de la medicion (validacion interna, prueba de anillo, de abajo hacia arriba, etc.) como
el nivel estimado de confianza de la incertidumbre de la medicién.

Justificacion: Se recomienda incluir la frase del parrafo 15 eliminado para conservar la aclaraciéon de que la
estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de la informacion utilizada para calcular la
incertidumbre de la medicién. Se recomienda eliminar «la variacién debida a la variabilidad aleatoria de» y
especificar que existen diferencias en cuanto a cémo y qué errores aleatorios se incluyen en las
desviaciones estandar.

PERU
Observaciones generales

Pert agradece el trabajo realizado por Alemania en la revision de las CXG 54-2004 Directrices sobre la
incertidumbre en la medicion.

La Directrices son una ayuda para el calculo de incertidumbre del muestreo, tema que se viene destacado
en la nueva edicién de la ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion.

Observaciones especificas

Perl no tiene observaciones especificas a la CL 2019/16-MAS Solicitud de comentarios en el tramite 3
sobre la revision de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicién (CXG 54-2004).

BIPM

El documento CX/MAS 19/40/6 tiene un aspecto ligeramente diferente a la Ultima version que yo habia
visto en el GTe correspondiente.

No obstante, como observador del CCMAS quisiera llamar la atencién a dos problemas especificos
importantes.

1) La férmula presentada en la pagina 22, punto 41 no es correcta. Los coeficientes de sensibilidad
deberian elevarse al cuadrado. La férmula correcta es como sigue.

N N

@) = Yl = ) w)

i=1 i=1
_ of —
donde c¢; = o yu(y) = lelu(x)

2) Las referencias listadas en las paginas 24 y 25 no estan numeradas y no han sido asignadas en el
texto como las demas referencias que figuran en el resto del documento.
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